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1. La presente opinion contient des indications et les pages correspondantes relatives aux points suivants 

Base de I'opinion 
Priorite 

Absence de formulation d'opinion quant a la nouveaute, I'activite inventive et la 
possibilite d'application industrielle 

Absence d'unite de I'invention 

Declaration motivee selon la regie 436/S.1 (a)(i) quant a la nouveaute, I'activite inventive et la 
possibilite d'application industrielle; citations et explications a I'appui de cette declaration 

Certains documents cites 

irregularites dans la demande internationale 

Cadre n° VIII Observations relatives a la demande internationale 

SUITE A DONNER 

Si une demande d'examen preliminaire internationale est presentee, la presente opinion sera consideree comme 
une opinion ecrrte de I'administration chargee de I'examen preliminaire international, sauf dans le cas ou le 
deposant a choisi une administration differente de la presente administration aux fins de I'examen preliminaire 
international et que I'administration consideree a notifte au Bureau international, selon la regie 66.1 bis. b), 
qu'elle n'entend pas considerer comme les siennes les opinions ecrites de la presente administration chargee de 
la recherche internationale. 

Si, comme cela est indique ci-dessus, la presente opinion ecrrte est consideree comme I'opinion ecrite de 
I'administration chargee de I'examen preliminaire international, le deposant est invite a soumettre a I'administration 
chargee de I'examen preliminaire international une reponse ecrite, avec le cas echeant des modifications, avant 
I'expiration d'un delai de 3 mois a compter de la date d'envoi du formulaire PCT/ISA/220 ou avant I'expiration d'un 
delai de 22 mois a compter de la date de priorite, le delai expirant le dernier devant etre applique. 

Pour plus de details sur les possibilrtes offertes au deposant, se referer au formulaire PCT/ISA/220. 

Pourde plus amples details, se referer aux notes relatives au formulaire PCT/ISA/220. 
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Cadre n° I Base de [opinion 

1 . En ce qui concerne la langue, la presente opinion a ete etablie sur la base de la demande internationale dans 
la langue dans laquelle elle a ete deposee, sauf indication contraire donnee sous ce point. 

□ La presente opinion a ete etablie sur la base d'une traduction de la langue dans laquelle la demande 

internationale a ete deposee dans la langue suivante , qui est la langue de la traduction remise aux fins 
de la recherche internationale (selon les regies 12.3 et 23.1 .b)). 

2. En ce qui concerne la ou les sequences de nucleotides ou d'acides amines divulguees dans la demande 
internationale, le cas echeant, la recherche internationale a ete effectuee sur la base des elements suivants : 

a. Nature de I'element : 

□ un listage de la ou des sequences 

□ un ou des tableaux relatifs au listage de la ou des sequences 

b. Type de support : 

□ sur papier sous forme ecrite 

□ sur support electronique sous forme d6chiffrable par ordinateur 

c. Moment du d6pot ou de la remise : 

□ contenu(s) dans la demande internationale telle que depos6e 

□ depose(s) avec la demande internationale, sous forme d§chiffrable par ordinateur 

□ remis ult6rieurement a la presente administration aux fins de la recherche 

3. □ De plus, lorsque plus d'une version ou d'une copie d'un listage des sequences ou d'un ou plusieurs 

tableaux y relatifs a et6 deposee, les declarations requises selon lesquelles les informations.fournies 
ulterieurement ou au titre de copies supplementaires sont identiques a celles initialement fournies et ne 
vont pas au-dete de la divulgation faite dans la demande internationale telle que deposee initialement, 
selon le cas, ont ete remises. 

4. Commentaires complGmentaires : 
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Cadre n° V Declaration motivee selon la regie 436/S.1 (a)(i) quant a la nouveaute, Tactivrte inventive et 
la possibilite d'application industrielle; citations et explications a I'appui de cette declaration 

1. Declaration 



Nouveaute 


Oui : 


Revendications 


10-11, 17-20, 22-23 




Non : 


Revendications 


1-9, 12-16, 21, 24-34 


Activite inventive 


Oui : 


Revendications 






Non : 


Revendications 


1-34 


Possibilite d'application industrielle 


Oui : 


Revendications 


1-34 




Non : 


Revendications 





2. Citations et explications 
voir feuille separee 



Cadre n ° VI Certains documents cites 

1. Certains documents publies (regies 436/S.1 et 70.10) 
et/ou 

2. Divulgations non ecrites (regies 43fc/s.1 et 70.9) 
voir formulaire 210 
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nouvelles au vu de D5 (Article 33(2) PCT). 

Dans D6, les polymeres sont des polymeres triblocs portant des groupes 
hydrophobes. Ces polymeres, apres injection dans le corps humain, torment 
spontanement un depot gelifie. Ainsi, les revendications 1-3, 16, 24-34 ne sont pas 
nouvelles au vu de D6 (Article 33(2) PCT). 

Aucun des documents de Tart anterieur ne mesure la concentration du polymere en 
fonction de la concentration de "gelification induite" (CI) et ne divulgue la viscosite 
des formulations obtenues. Cependant, les revendications 4 et 5 ne sont pas 
considerees comme nouvelles etant donne que les formulations de la revendication 

I ne sont pas nouvelles au vu de D1-D6. La distinction entre I'objet de la presente 
demande et celui de Tart anterieur n'est en effet pas clair et il semble que les 
formulations de Tart anterieur tombent egalement sous la definition des 
revendications 4-5 (Article 33(2) PCT). 

Ainsi, seules les revendications 10-11, 17-20 et 22-23 apparaissent nouvelles au vu 
de D1-D6 (Article 33(2) PCT). 

V.2.2. 

Les formulations des revendications 10-11 et 17-20 n'impliquent pas; d'activite 
inventive car elles correspondent a des alternatives ne presentant pas de proprietes 
ou d'effets iriattendus par rapport a celles de Tart anterieur. 

II en est de meme pour les revendications 22 et 23 (Article 33(3) PCT). 

Comme mentionne ci-dessus, les caracteristiques techniques permettant de 
distinguer I'objet de la presente demande de celui de Tart anterieur n'apparaissent 
ni dans les revendications ni dans la description. 

V.2.3. Objections de clarte (Article 6 PCT) : 

a) Dans la revendication 1 , ainsi que dans tout le reste de la demande, il est question 
d'une formulation pour la liberation prolongee d' interferon . Or, le terme "interleukine" 
a ete introduit comme principe actif. II en est de meme dans la revendication 24. Une 
contradiction est aussi presente dans la revendication 24, ou le principe actif 
supplemental autre que Interferon peut etre Tinterferon. 

b) De meme, il est question d M, au moins un principe actif" (page 33) dans la 
revendication 3, alors que la revendication concerne egalement la liberation 
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prolongee de i'interferon et eventuellement d'autre(s) principe(s) actif(s) (page 32). 

c) La revendication 3 n'est pas claire quant a la definition du depot. En effet, comment 
le depot peut etre forme in vitro, apres injection parenterale (c'est-a-dire in vivo) ? De 
plus, d'apres la description (page 1 1 , lignes 6-8), les formulations selon la presente 
demande ne gelifient qu'/n vivo. 

d) Les revendications 5 et 20 ne se fondent pas sur la description (la temperature etant 
de 20*0 dans la description et non de 25 °C). 

e) Dans la revendication 9, il est question de "n" groupements GH, qui n'ont pas de 
support dans les revendications 7 et/ou 8. 

f) Les revendications 1 7-1 8 et 22 ne dependent pas des bonnes revendications. 

g) La revendication 21 est egalement contradictoire, en ce qu'elle ne peut dependre des 
revendications 1 a 20. En effet, parmi les revendications 1 a 20 sont presentes les 
revendications 6 a 15 qui decrivent des formulations ou le polymere PO est un 
polyaminoacide forme seulement par des unites Asp et/ou Glu. 

Concernant le point VI : Certains documents cites 



Certains documents publies 



Demande n° 
Brevet n° 



WO03/1 04303 (D7) 

WO2004/013206 

(D8) 



Date de publication 
(jour/mois/annee) 

18.12.2003 
12.02.2004 



Date de depot 
(jour/mois/annee) 

03.06.2003 
23.07.2003 



Date de priorite 
(valablement revendiquee) 
(jour/mois/annee) 

07.06.2002 
30.07.20C2 



D7 decrit des polyaminoacides (Glu et/ou Asp) fonctionnalises par de Talpha- 
tocopherol et utiles pour la vectorisation d'interferon. Les formulations etant aptes a 
former un depot gelifie in vivo. 

D8 decrit egalement des polyaminoacides (Glu et/ou Asp) fonctionnalises par des 
groupements hydrophobes et utiles pour la vectorisation d'interferon. Les 
formulations etant aptes a former un depot gelifie in vivo. 
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Concernant le point V : Declaration motivee quant a la nouveaute, I'activite inventive 
et la possibility d'application industrielle; citations et explications atappui de cette 
declaration 

II est fait reference aux documents suivants : 

D1: FR-A-2 786 098 
D2: FR-A-2 732 218 
D3: FR-A-2 801 226 
D4: FR-A-2 822 834 
D5: FR-A-2 838 964 
D6: WO 99/18142 A 

A moins qu'il n'en soit indique autrement, il est egalement fait reference aux 
passages pertinents cites dans le rapport de recherche international pour ces 
documents. 

V.2.1. 

D1-D6 tous decrivent des suspensions colloidales de particules submicroniques de 
vectorisation d'interferon a base de polymeres biodegradables, hydrosolubles et 
porteurs de groupements hydrophobes. Ces formulations se forment spontanement 
par dispersion dans de I'eau et permettent la liberation prolongee d'interferon apres 
administration parenteral. 

Dans D1, les polymeres utilises sont du type poly(Glu) ou poly(Asp). Ainsi, les 
revendications 1, 6-9, 12-16, 21, 24-34 ne sont pas nouvelles au vu de D1 (Article 
33(2) PCT). 

Dans D2-D4, les polymeres utilises contiennent un premier type de monomeres 
composes des amino acides Glu et/ou Asp et un second type de monomere 
hydrophobes composes des amino acides Leu, lie, Ala, Val, Pro, Phe. Ainsi, les 
revendications 1 , 6-9, 1 2-1 6, 21 , 24-34 ne sont pas nouvelles au vu de D2-D4 
(Article 33(2) PCT). 

Dans D5, les polymeres utilises sont des arrangements de polyaminoacides Glu et/ou 
Asp avec des polymeres hydrophobes de preference des polymeres d'acide lactique 
ou d'acide glycolique. Ainsi, les revendications 1 , 6-8, 12-16, 21 , 24-34 ne sont pas 
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